Warszawa, dnia 24.04.2003r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

GIF-N-N-/7/8292/ 4 /2003
DECYZJA Nr 4/D/2003
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Na podstawie art. 121 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.
1382 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 155 ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(jednolity tekst Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071)

uchylam

decyzje Nr 01/WS/2003 z dnia 16.01.2003 r.
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

dotyczacy wstrzymania w obrocie na terenie calego kraju wyrobu medycznego : Przyrzad do
przetaczania pfyndéw infuzyjnych TYP IS, Nr serii : 08.11.2002, data waznosci : 30.11.2005, 20,30,52/51
producent : Przedsiebiorstwo Produkcyjne MARGOMED, 20-315 Lublin, Al. Witosa 38

UZASADNIENIE

W dniu 16.01.2003r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje Nr 01/WS/2003 dotyczacqa
wstrzymania w obrocie na trerenie catego kraju wyrobu medycznego Przyrzad do przetaczania pfynow
infuzyjnych TYP IS, Nr serii : 08.11.2002, data waznos$ci : 30.11.2005, 20,30,52/51, producent :
Przedsiebiorstwo Produkcyjne MARGOMED, 20-315 Lublin, Al. Witosa 38. Przedmiotowa decyzja zostata
wydana w zwigzku z otrzymang decyzjg Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego Nr
2/WS/2002 z 24.12.2002r., wstrzymujgca w obrocie na terenie wojewddztwa Matopolskiego w/w wyrdb
medyczny, bedacg nastepstwem doniesienia o wystapieniu wstrzasu po zastosowaniu u pacjentki .

W toku postepowania wyjasniajgcego, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego wydat orzeczenie, ze
w/w seria wyrobu medycznego odpowiada wymaganiom w zakresie badanych parametréw.

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak na wstepie i tym samym w/w
seria wyrobu medycznego moze by¢ przedmiotem obrotu.

POUCZENIE
Na niniejszg decyzje stuzy stronie skarga do NSA w terminie 30 dni od dnia jej doreczenia. Whniesienie
skargi nie wstrzymuje wykonania decyz;ji.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
z up. Zbigniew A. Niewojt

OTRZYMUJA:
Przedsiebiorstwo Produkcyjne Margomed, Al. Witosa 38, 20-315 Lublin

1.
2. WIF — wszyscy
3. Inni — wg rozdzielnika

Adres: Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Dhuga 38/40 00-238 WARSZAWA
telefon bezposredni (0-22) 831 21 31 centrala (0-22) 831 42 81 fax (0-22) 831 02 44



